Sistema SECRETARIA v
SUS b DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

de Salide

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializa¢ao

Goiania, 1° de fevereiro de 2016

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 001/2016
AREA: MEDICAMENTOS
Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolugoes-RE da ANVISA, referentes a medicamentos que
foram publicadas no Diério Oficial da Unido - DOU em dezembro de 2015 e janeiro de 2016:

Diario Oficial da Unido N°.229, terca-feira, 01 de dezembro de 2015, Pag 87
RESOLUCAO-RE No - 3.308, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015, considerando o art. 23 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977;
considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial n° 619.00/2015, emitido pelo Laboratério Central do
Estado do Paran4d (LACEN-PR), que apresentou resultado insatisfatorio no ensaio de aspecto para o
lote 3225286 do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimidos, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a interdicao
cautelar do lote 3225286 (Val.: 10/2016) do medicamento CEFALEXINA 500mg, comprimidos,
medicamento genérico, fabricado por Laboratdrio Teuto Brasileiro S/A (CNPJ: 17159229/0001-76).
Art. 2°. Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorard pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.234, terca-feira, 08 de dezembro de 2015, Pag. 54
RESOLUCAO-RE N° 3.373, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Reptblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 59 € 67, 1, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando a comprovagao da divulgacdo irregular do produto G.A 4MAX, sem registro ou
notificagdo na Anvisa, sem identificagdo de formulacdo ou fabricante, por meio dos sitios

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio César Sebba, Setor Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br



mailto:vigipos@saude.go.gov.br

Sistema SECRETARIA v
SUS b DE ESTADO DA SAUDE GOVERNO DE GOIAS

de Salide

SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializa¢ao

eletronicos www.a-corponatural.com.br, www.e-shopvida.com.br, www.centralpagseguro.com.br,
www.nutrilaife.com.br, www.naturasaude.com.br/ga4max/, www.shopbelissima.com.br, nos quais
estdo sendo atribuidas alegagdes de propriedades terapéuticas sem comprovagdo, como por
exemplo: "G.A 4MAX ¢ um potente estimulante que auxilia nos mais variados tipos de situacdes",
"Gragas a sua estimulagao neurosexual, ele aumenta drasticamente a libido e incrementa a excitagao
sexual, as sensacdes e as respostas", resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensdo,
divulgagdo de todas as publicidades do produto G.A 4MAX fabricado por empresa desconhecida,
nos dominios sob responsabilidade das empresas Essencial Life - Cilo do Carmo Ferreira - ME
(CNPJ: 07.799.496/0001-54) e Grupo Nutri Laife - Marta Penerotti Ferreira - ME (CNPJ:
08.647.106/0001- 93).

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensdo e inutilizacdo das unidades do produto descrito no art. 1° que
se encontrem no mercado.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°.237, sexta-feira, 11 de dezembro de 2015, Pag. 47
RESOLUCAO-RE N° 3.409, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo [ da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntirio encaminhado pela empresa Zambon
Laboratdrios Farmacéuticos Ltda., em razdo da deteccdo de resultados insatisfatérios de impurezas
durante analise dos lotes A12922, A12977 e A13258, do medicamento RINOFLUIMUCIL
(acetilcisteina + acetato de tuaminoeptano), solugdo nasal, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territdrio nacional,
da distribui¢do, comercializagdo ¢ uso dos lotes A12922, A12977 e A13258 (Val.: 05/2016) do
medicamento RINOFLUIMUCIL (acetilcisteina + acetato de tuaminoeptano), solu¢do nasal, da
empresa Zambon Laboratérios Farmacéuticos Ltda. (CNPJ: 61.100.004/0001-36).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢cao-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°.237, sexta-feira, 11 de dezembro de 2015, Pag. 47
RESOLUCAO-RE N° 3.411, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
Decreto de nomeagao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
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de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela empresa EMS S/A, em
razdo da auséncia de um blister de 10 comprimidos no cartucho para o lote 774514 do medicamento
CLORIDRATO DE VERAPAMIL 80 mg, comprimidos revestidos, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territorio nacional,
da distribuicdo, comercializagdo e uso do lote 774514 (Val.: 07/2017) do medicamento
CLORIDRATO DE VERAPAMIL 80 mg, comprimidos revestidos, fabricado pela empresa EMS
S/A (CNPJ: 57.507.378/0003-65).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolugao-RDC n° 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°.237, sexta-feira, 11 de dezembro de 2015, Pag. 47
RESOLUCAO - RE N°3.412, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo [ da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015

considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

considerando as premissas de qualidade consignadas na Resolu¢do RDC n° 17, de 16 de abril de
2010;

considerando as ndo-conformidades detectadas durante inspecdo para verificacdo de requerimentos
de Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos na empresa Laboratorios Lesvi S.L., fabricante de
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS nio estéreis para uso oral, que foi considerada
insatisfatoria, resolve:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensao
da importacdo de todas as FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS nio estéreis para uso oral,
fabricadas pela empresa Laboratorios Lesvi SL, localizada na Avgda Barcelona, 69-08970, Sant
Joan Despi, Barcelona, Espanha.

Art. 2° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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Diario Oficial da Uniao N°.243, segunda-feira 21 de dezembro de 2015, Pag. 90
RESOLUCAO - RE N° 3.502, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo [ da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntario encaminhado pela Hospira Produtos
Hospitalares Ltda., em razdo da alteracdo de cor da solugdo apos reconstituicdo em frascos do
medicamento EVOCARB 50 e 150 mg p¢ liofilo injetavel, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao, em todo o territorio nacional,
da distribui¢do, comercializacao e uso dos lotes 02043 e A02043 (Val.: 01/16) e 02045 (Val.: 08/16)
do medicamento EVOCARB 50mg e dos lotes 01073 (Val.: 02/16) e 01075 (Val.: 08/16) do
medicamento EVOCARB 150mg, da empresa Hospira Produtos Hospitalares Ltda., (CNPJ
06.286.144/0001-89).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo ao produto descrito no art. 1°, na forma da Resolu¢cao-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.243, segunda-feira 21 de dezembro de 2015, Pag. 90
RESOLUCAO - RE N° 3.503, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Reptblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o comunicado de recolhimento voluntirio encaminhado pela empresa Laboratorios
Pfizer LTDA, em razao da constatacdo de um defeito no mecanismo de ajuste de dose de alguns
dispositivos do medicamento Genotropin caneta preenchida, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo, em todo o territdrio nacional,
da distribui¢do, comercializag¢ao e uso dos lotes J35334 (Val.: 03/17), L10694 (Val.: 04/17), L47950
(Val.: 07/17) e L96946 (Val.: 07/17) do medicamento GENOTROPIN CANETA PREENCHIDA de
12mg, e dos lotes L13866 (Val.: 04/17) e L92703 (Val.: 05/17) do medicamento GENOTROPIN
CANETA PREENCHIDA de 5,3mg importados por Laboratorios Pfizer LTDA (CNPIJ:
46.070.868/0001-69).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento dos estoques existentes no mercado,
relativo aos produtos descritos no art. 1°, na forma da Resolu¢do-RDC n°® 55/2005.
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Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unio N°.243, segunda-feira 21 de dezembro de 2015, Pag. 91
RESOLUCAO-RE N° 3.514, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 23 e paragrafos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977;

considerando o Laudo de Anélise Fiscal n° 1067.00/2015, emitido pela Fundacdo Ezequiel Dias de
Minas Gerais, reportando resultado insatisfatorio nos ensaios de teor e limite de dissulfeto de
captopril do medicamento CAPTOPRIL 25Mg COMPRIMIDOS, fabricado pela empresa EMS
S/A, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territorio nacional, a interdicao
cautelar do lote n° L627883 (Val. 04/2016) do medicamento CAPTOPRIL 25MG COMPRIMIDOS
produzido pela empresa EMS S.A. (CNPJ: 57.507.378/0003-65).

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo e vigorard pelo prazo de noventa
dias.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.9, quinta-feira, 14 de janeiro de 2016, Pag. 38
RESOLUCAO-RE N° 87, DE 13 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o artigos 2°, 7°, 12, 50 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando a comprova¢do da comercializagdo do medicamento TADAPOX (dapoxetina +
tadalafil) sem registro na Anvisa, por meio do website www.farmaciabrasil.com;

considerando que o ativo dapoxetina esté incluido na lista C1 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998; resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territoério nacional, a suspensdo
da importacdo, distribui¢do, comercializacdio e wuso, além da divulgacdo pelo site
(http://www.farmaciabrasil.com) e por qualquer outro meio de comunica¢do, do medicamento
TADAPOX (dapoxetina + tadalafil).
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Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizacdo do estogue existente no mercado relativo ao
medicamento descrito no art. 1°.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Unido N°.9, quinta-feira, 14 de janeiro de 2016, Pag. 38
RESOLUCAO-RE N° 88, DE 13 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando a comprovagdo de que a empresa Prati Donaduzzi & Cia Ltda. implementou
alteracdes nos processos de produgdo de medicamentos antes da avaliacdo desta ANVISA, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializacao e uso dos lotes dos medicamentos listados abaixo, produzidos em
desacordo com o registro aprovado na ANVISA, pela empresa Prati Donaduzzi & Cia Ltda. (CNPJ:
73.856.593/0001-66).

DICLOFENACO SODICO 50mg comprimido revestido (lotes produzidos até 19/10/2015 em
desacordo com o registro)

ESTOLATO DE ERITROMICINA 50mg/mL suspensao oral (todos os lotes validos produzidos em
desacordo com o registro)

NIMESULIDA 50mg/mL suspensao oral (todos os lotes validos produzidos em desacordo com o
registro)

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo aos produtos descritos no art. 1°, na forma da Resolugcao-RDC n°® 55/2005.

Art. 3° Esta Resolugd@o entra em vigor na data de sua publicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Diario Oficial da Uniao N°.10, sexta-feira, 15 de janeiro de 2016, Pag. 31
RESOLUCAO-RE N° 89, DE 14 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo [ da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando os arts. 12, 50, 59 e art. 67, I, da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
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considerando comprovag¢do da comercializacdo de produtos sem registro, notificagdo ou cadastro na
Anvisa QUELANOL, SPARTEQUIM, RENOVY, COMPLEXO EFX BLOCKER, BECALM,
GREEN FLUSH E DETOX ONE sem identificacio de fabricante, pela empresa EAB Brasil
Diagnosticos Representagdo, que ndo possui Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensio
da fabricacdo, distribuicdo, comercializacdo, uso, e divulgagdo no site www.testardrogas.com.br ou
em qualquer outro tipo de midia, dos produtos QUELANOL, SPARTEQUIM, RENOVY,
COMPLEXO EFX BLOCKER, BECALM, GREEN FLUSH E DETOX ONE sem identificacdo de
fabricante, comercializados pela empresa EAB Brasil Diagnosticos Representagdo, ou por qualquer
outra empresa.

Art. 2° Determinar a apreensdo e inutilizagdo dos produtos descritos no art. 1° encontrados no
mercado.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
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RESOLUCAO - RE N° 220, DE 26 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe confere o
Decreto de nomeacao de 09 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 46, de 22 de outubro de 2015, publicada
no DOU de 23 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto nos incisos VII e VIII do art. 52,
aliado ao inciso I e § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do
Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no
DOU de 23 de julho de 2015,

considerando o arts. 7° € 13 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 83 da Resolugao RDC n° 48/2009;

considerando o comunicado de recolhimento determinado pela VISA-RJ, por meio da Portaria SVS
n°® 42 de 07/12/2015, no estado do Rio de Janeiro, encaminhado pela Laboratérios Servier do Brasil
LTDA, em razao de ter sido constatado que a empresa alterou a formula de composicao do produto,
deixando de utilizar o insumo farmacéutico HPMC 15000 MPAS, compensando com quantidade
adicional do insumo farmacéutico HPMC 4000 MPAS, configurando alteragcdo moderada de
excipiente, sem anuéncia prévia junto a ANVISA, para os lotes citados abaixo do medicamento
NATRILIX 1,5 mg SR - comprimido revestido de liberagao prolongada, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, a suspensao
da distribuicdo, comercializacdo e uso dos lotes 3003185, 3003432, 3003441, 3003442, 3003717,
3003573, 3003574, 3003575, 3003718, 3003719, 3003720, 3003721, 3003874, 3003875, 3003876,
3003877, 3004019, 3004021, 3004022, 3004023, 3004024, 3004213, 3004214, 3004215, 3004216,
3004415, 3004416, 3004417, 3004418, 3004419, 3004612, 3004613, 3004614, 3004615, 3004697,
3004698, 3004699, 3004700, 3004909, 3004910, 3004911, 3004912, 3004913, 3005016, 3005017,
3005018, 3005019, 3005222, 3005223, 3005224, 3005225, 3005498, 3005499, 3005500, 3005501,
3005502, 3005687, 3005688 e 3005689 do medicamento NATRILIX 1,5 mg SR (indapamida) -
comprimido revestido de liberagdo prolongada, fabricados por Laboratorios Servier do Brasil
LTDA (CNPJ: 42374207/0001-76).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento do estoque existente no mercado,
relativo aos lotes do produto descritos no art. 1°, na forma da Resolu¢ao-RDC n°® 55/2005.
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Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacao de Vigilancia P6s Comercializa¢ao

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Caso os produtos mencionados nas Resolucdes divulgadas sejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata a Coordenacdo de Vigilancia P6s Comercializagdo/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimentos fone (62) 3201-3541 ou e-mail:
vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Maria Cecilia Martins Brito
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Eliane Rodrigues da Cruz
Gerente de Vigilancia Sanitria de Produtos - GVSP

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio César Sebba, Setor Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br



mailto:vigipos@saude.go.gov.br
mailto:vigipos@saude.go.gov.br

	ALERTA SANITÁRIO - VIGIPÓS Nº. 001/2016

